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सर और परिवार कल्याण मंत्रालय 

अधिभूचना 


प्राक्षेप या सुझाव, यदि कोई हों , संयुक्त सचिव, भारत सरकार, 
स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय, निर्माण भवन, नई दिल्ली को 
भेजे जा सकते है । 


नई दिल्ली, 17 अक्तूबर , 1989 


प्रारूप नियम 
__ 1. इन नियमों का मक्षिप्त माम औषधि और प्रसाधन सामग्री ( संगी 
धन ) नियम, 1989 है । 


मा . का . नि 899( 4 ) . - - औषधि और प्रमाधन सामग्री मियम , 
1945 का भार मंशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिखित 
पाला, प्रिसे केन्द्रीय सरकार औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्ग 
करने के परमात् भावधि मोर प्रसाधन सामग्री अधिनियम, 1940 ( 1940 
का 23 ) को धारा 33 रा प्रदत्त शक्तियों का प्रयोग करते हुए, बनामा 
चाहती है उक्त धारा को अपेक्षानुमार ऐसे सभी व्यक्तियों की जानकारी 
के लिए प्रकाशित किया जाता है जिनके उससे प्रभावित होने की संभावना 
है और इसके द्वारा यह सूचना दी जाती है कि उक्त प्रारूप नियमों पर 
उम तारीख से, जिमको उस राजपत्र की प्रतियां जिसमें यह मधिसूचना 
प्रकागिन की गई है, जनता को उपसम्ध कराई जाती है, माठ दिन की 
प्रधि की समाप्ति पर या उसके पापाम् विमार किया जाएगा । 


2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 (जिन्हें इसमें 
इसके पश्चात् उक्त नियम कहा गया है ) के नियम 75 मे : -- 
(i ) बार-बार पाने वाले शीर्ष के अंत में " भाग 10-7 में विनिविष्ट 

को प्रपजिन करते हुए " गब और अंक अंतःस्थापित किए 
आएंगे ; 


( ii ) उपनियम ( 1 ) में " अनुसूची 10 में विनिर्दिष्ट को अपवजित 

करते हुए शब्दों और अंकों के स्थान पर " भाग 10-7 " और 
अनुसूची 10 में विनिर्दिष्ट को अपजित करते हुए शय और 
अंक रखे जाएंगे । 


किन्हीं, ऐसे मोक्षेपो या मुभाषी पर, जो साठ दिन की प्रधि को 
समाप्ति से पूर्व उन प्रारूप नियमो की भामत किमी म्पक्ति से प्राप्त 
होंगे, केन्द्रीय सरकार विचार करेगी । 
2880GI / 89 


3. उन नियमों के नियम 75 के उपनियम ( 1 ) में , "अनुसूची 
__ 10 में , विनिर्दिष्ट को अपवर्जित करते हुए " शब्दों और अफों के स्थान 
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पर " भाग 10- और अनुसूभी 10 में घिनिविष्ट को प्रपजिन करते 
हुए " शान रखे पाएंगे । 

4. नियम 76 के बर-बार भने ले शीर्ष में और प्राक 
भाग में " अनुसूची 10 में विनिर्दिष्ट को अपजित करते हुप " पाब्दों और 
अंकों के स्थान पर “ भाग 10- ख और अन सूखी 10 में विनिर्दिष्ट को 
प्रपयजित करते हुए " शब्द और अंक रख्ने जाएंगे । 


5 भाग 10-2 के पश्चात् निम्नलिखित भाग अंत:स्थापित किया 
जाएगा, अर्थात् :- -- 


" भाग 10 


संपूर्ण मानव रकप और म नव रक्त घटकों के संग्रहण , भंड रकरण 
प्रसंस्करण और वितरण के लिए अपेक्षाएं । 

1221 - विक्रय या विसरण के लिए संपूर्ण मानव रक्स ग रकम घटनो 
के प्रसंस्करण के लिए रमत बैंक चरने के लिए अनुमप्ति हेतु प्रायः 
का कप : 
( 1 ) रक्म घटकों के विनिर्माण के लिए फिसी रक्त बैंक के संचलन 

के लिए अनुमति देने के लिए आवेदन भाग 8 के अधीन 
नियुक्त अनुशस्ति प्राधिकरी को प्ररूप 27- में दिया 
जाएगा और उसके माथ 600 रु . अनुशति फीस और 
पहले निरीक्षण के लिए 200 रु . या अनु शप्ति के नवीकरण 
के मामले में 200 रु . फीस लगी होगी । 


वृन्द जिसमें , फम से कम एक ऐसा व्यक्ति होग जो पूर्णकालित 
कर्मचारी हो और गोगम . बी . बी . एप . डिग्री धारण करने 

" ला चिकिप्पः अधिकारी हो और उसे नियमित सेवा के 
दौरान रम्न बैंक में कार्य करने का 6 मास क 
अनुमा हो के ममिय अनदेश और पनि पर्यवेक्षण 
के प्राचीन किया जाएगा । उसे रक्त के ग्रुपों, गोरगविज्ञान, 
रस्त के सपो वा पद्धति तंत्र और रक्त आपन से संबंधित . 

चिकिल्ला भिडान्सों को पाप्ति शान और अनुष हो । 
( ii ) प्रावेवक रक्त संग्रहण का रक्त प्रसंस्करण को सभी संक्रियाओं 

या उनमें से किसी के लिए पर्याप्त स्यान , प्लांट और उपस्तार 
की वस्या करेगा । अनेक संकिपात्रों के लिए अपेक्षित स्थान , 
प्लाट . पोर उपस्कर का ब्यौरा अनुसूची "च " में भाग 12 

पौर 12-1 में दिया गया है । 
( iii) आवेदक अनुसूची " च " भाग 12- छ और अथवा 12-ग में 

विनिर्विट पर्याप्त सकनीकी कर्मचारीवृन्न की व्यवस्था करेगा 

मोर रखेगा । 
( iv ) पावेवक संपूर्ण मानय रस और मानव रकम घटकों के 

भंडारकरण के लिए पर्याप्त व्यवस्था करेगा । 
( v ) प्रावेदक अनुशप्ति प्राधिकारी, को , यषि उससे ऐमा करने की 

अपेक्षा की जाए , रांपूर्ण मानव स या ऐसे रक्त उत्पादों 
फी , जिनका क्षय होने की संभावना है, स्थिरता के पाकचे 
हावसान की सारीन नित करने के लिए प्रस्तुा करेगा और 
ऐसी तारीख छग प्रकार प्रस्तुत किकों के माधार पर ऐसे 
उत्पाद के लेबिलां पर मुद्रित की जाएगी । 


परन्तु यदि प्रावेदक अनुशाति की समाप्ति के पश्चात् उसके नवीकरण 
के लिए आवेदन देता है और वह ऐमा समाप्ति के 6 मास के भीतर 
करता है सो अनुमप्ति के नवीकरण के लिए मंदेय फीस 200 म . 
होगी और उसके माथ- स प निरीक्षण फीस के अतिरिक्त प्रति म स य ! 
उसके किमी भाग के लिए 200 रु . की दर पर अतिरिक्त फेस 
भौर वेनी होगी : 


परन्तु यह और कि रक्त बैंक के संचालन के लिए प्ररूप 28 के 
अधीन उक्त अनुज्ञप्ति की समाप्ति से पूर्व उपनियम ( 1 ) मे अधीन मनु 
शप्ति देने के लिए प्ररूप 28 में आवेदन देगा और वह सब तक रक्त 
बैंक को पलता रहेगा जब तक कि उसके प्र. वेदन पर किए जाने वाले 
मा देशों की कोई संसूचना उसे न दी जाए । 


122-ज; - अनुप्ति की कालावधि : प्ररुप 28-ग में मूल अनुशाप्ति 
या प्रकप 26- छ में नवोकप्त अनुश जब तक कि उसे साय पूर्ण निविस 
या रह न कर दिया गया हो , उस वर्ष के 31दिर ना मिधिमान्य 
होगी जिसमें उसे विना गया है या उसका नजीकरण किया गया है । 

122- म -- - मनुशप्ति देने से पूर्ण निरीक्षण : शहा 28-ग में अनु 
सि देने से पूर्ण अनुमति प्राधिकारी उन संस्था का केन्द्रीय औषधि मान में 
नियंत्रण संगठन और राज्य प्रौषधि नियंत्रण मंगठनो के औषधि निरीक्षकों 
द्वारा संयुक्त रूप से निरीक्षण कर एगा जो रक्त बैक या संचालन या 
संपूर्ण मानव रका और माप मा घटकों के प्रसंसारग , जैमो भी स्थिति 
हो , का प्रस्ताव हो और ये निरीक्षक का बैंक संबालन या संपूर्ण 
मानय रक्त या मानम रक्त घटकों के प्रसंस्करण के लिए प्रयोग किए 
जाने के लिए प्राशयित परिसर भोर उपस्कर का निरीक्षण करने और 
नियोजित किए जाने वाले विगेपज्ञ कर्मचारीवृन्द भौर अन्य तकनीकी 
कर्मचारी वन्द की वृत्तिक पहं नामों की जाप करेंगे । 

122- - -निरीक्षक द्वारा रिपोर्ट : निरीक्षक निरीक्षण की विस्तुत 
वर्णात्मक रिपोर्ट अनुज्ञप्ति प्राधिकारी को भेजेगा/भेजेंगे । 


( 2 ) यदि मूल अनुज्ञप्ति विरुपिस हो जाती है, उसे कोई नुकसान 
पाष्टमता है या वह खो जाती है तो इस नियम के अधीन जारी की गई 
मनुज्ञप्ति की दूसरी प्रति प्राप्त करने के लिए 100 रु. फम देनी 
होगी । 


( 3 ) आवेदन में सूचीबद्ध अतिरिक्त वस्तुओं के विनिर्माण के लिए 
किसी अनुशमिधारी द्वारा दिए जाने वाले आवेदन के मथ 
भावेदन में सूर्चीवन प्रत्येक मष के लिए 15 स . फोम लगानी होगी । 


122 छ: -- रफ्न बैंक के संचलम या संपूर्ण म नव रक्त और म नव 
मत घटकों के प्रसंस्करण के लिए अनुमप्ति का प्ररूप और ऐमी अनुमप्ति 
वेने या उसके नवीकरण के लिए गर्ने । 


किसी रमस बैंक के संचालन या संपूर्ण म नव रक्स और गमन रम , 
घटकों में प्रसंस्करण के लिए अनुज्ञप्ति प्ररूप 28-ग में जरी की जए । 
प्ररूप 28-ग में मनुशप्ति दिए जाने या उसके नवीकरण से पूर्व गावेदक 
को निम्नलिखित पढ़ें पूरी करनी होगी : --- 
(i ) किसी रमत बैक का संचलन या संपूर्ण म नव रक्त और मानव 

रक्त घटकों का प्रसंस्करण किसी सक्षम तकनीकी कर्मच री 


122-2 : अनुशति प्राधिकारी द्वारा अपनाई जाने वाली प्रक्रिया : 
(1 ) यदि अनुप्ति प्राधिकारी का , ऐमी और जांच के पश्चात् , 

यदि कोई, जो वह प्रायश्पक समझ , यह ममाधान हो जाता 
है कि अधिनियम के प्रवीन नियमों की अपेक्षाओं को पूरा 
कर दिया गया है और अनुशप्ति की प्रातों और अधिनियम के 
अधीग बनाए गए नियमों का पालन किया जाएगा तो वह 

प्ररूप 23-ग में अनुशप्ति दे वेगा । 
( ii ) भनुशाप्ति यदि प्राधिकार का रामाधान नहीं हो पाता है तो 

यह आवेदन को नामंजूर मार देगा और अपनी नामंजूरी के 
भारणों की पौर उन शो की जिनका अनुज्ञप्ति दिए जाने 
रो पूर्ण पूरा करना आवश्यक है, प्रावेदक को जानकारी वेगा 
पौर निरीक्षण रिपोर्ट की एक प्रति भावेदक को देगा । 


[ भाग II - - खण्ड (i )] 

भारत फागजपत्र : प्रसाधारण 
- - - - -- -- 
122-3 नामंजूर के पश्चात् और आवेदन : पदि अनुप्ति के लिए 

( 1 ) ( क ) नुशतिधारी रक्त बैंक के सचिन संचालन या संपूर्ण 
दिए गए भाषेवन की नामंजूरी से 6 माम की अवधि के मोतर प्रादेवक माना सा या खत घटकों के प्रसंस्करण के लिए पर्याप्त कर्मचारी 
अनुशप्ति प्राधिकारी को यह सूचना दे देता है कि अधिकथित शसे पूरी प , प्लोट मोर परिसर की व्यवस्या भौर अनुरक्षण करेगा । 
कर दी गई है और इसके साथ-साथ यह 50 रु . निराक्षण फीस 

( ख ) अनुशामिधारी नियम 122 छ में विनिर्दिष्ट कर्मचारियन्य , 
के जमा करा घेता है तो अनुशति प्राधिकारी और निरीक्षण कराने के 

परिसर, और उपस्कर रखेगा । अनुगनिधारी प्रमो च , भाग 12- ख 
पश्चात् अपना यह समाधान हो जाने पर कि अनुज्ञप्ति देने की शरों पूरी 

पौर भाग 12-ग में विनिविष्ट भाषश्यक अभिलेख और रमिस्टर 
कर दी गई है, प्ररूप 28-ग में अनुमति दे सकेगा । 

रखेगा । 
___ 122-5: गीकरण . नवीकरग के लिए प्रावेदन दिए जाने पर , ( ग ) अनुज्ञप्तिधारी अपनी ही प्रयोगणाला में गंपूर्ण मानव रक्त 
अनुशप्ति प्राधिकारी निरीक्षण पारवा सकेगा पोर यदि उसका यह माधान का परीक्षण करेगा और ऐसे परीक्षणों की बाबत अनुसूची प भाग 
हो जाता है कि अनुशाप्ति की शर्तों और मधिनियम के अनीम बनाए गए 12 और 12 ग में विनिर्दिष्ट अभिलेख और रजिस्टर रखेमा । 
नियमों का पालन किया जा रहा है और किया जाता रहेगा तो यह प्ररूप अभिलेख और रजिस्टर विनिर्माण की सारीख से 5 वर्ष की अवधि के 
26- छ में नवीकरण का प्रमाणपत्र दे देगा । 

लिए रख्ने जायेंगे । 
1224 : ऐसे पक्षकार द्वारा राज्य सरकार को अपोल करने के लिए 

( 2 ) अनुशमिधारी अधिनियम के अधीन नियुक्त किसी भी 
उपबंध जिसे मनुशप्ति नहीं दी गई है या जिसकी अनुप्ति का नवीकरण निरीक्षक को पूर्व सूचना या स चना के बिना किसी भी ऐसे परिमर 
नही किया गया है । 

में , जहाँ रस्त बैंक के क्रियाक नार किए जा रहे हैं या जहा संपूर्ण 

मानव रक्त या रका घटकों में प्रसंस्करण का काम किया जा रहा है , 
प्ररूप 28- ग या 28- छ में कोई अनुशाप्ति देने या उगः नवीरग 

प्रवेश करने और परिमर तया नांद और विनिर्माग की प्रक्रिया और 
में करने से संबंधित अनुशप्ति प्राधिकारी द्वारा पारित प्राण से प्रथित 

पवार्थ में मानकीकरण पौर परीक्षण के लिए नियाजित माधनों का 
व्यक्ति ऐसा आदेश प्राप्त होने की तारीख से 30 दिन के भीतर राज्य 

निरीक्षण करने की इजाजत देगा । 
सरकार को अपील कर मकेगा और राज्य सरकार ऐसे मामले में ऐसी 
जांच के पश्चात् जो यह भावपया समझे और उक्त व्यक्ति को इस मामले 

( 3) अनुशप्तिधारी अधिनियम के प्रवीन नियुक्त किसी भी 
में अपने विचार समक्ष रखने का अवसर देने के पश्चात् इस संबंध में ऐसा 

निरीक्षक को इन नियमों के अधीन रख्ने गर सभी रजिस्टरों और 
प्रादेश पारित कर सकेगी जो अह उमिन समझे । 

अभिलेखों का निरीक्षण करने और विनिर्मात उत्पाद के नमूने लेने की 

इजाजत देगा और ऐसे निरीक्षक को वह अभिनिश्चित करने के प्रयोजन 
1229. किसी अनुशप्तिधारी द्वारा अनुशाप्ति के लिए अनुशप्ति 

के लिए कि अधिनियम और उसके अधीन बनाए गए नियमों के 
प्राधिकारी को किसी प्रावे करु द्वारा प्रस्तुत की जाने यानी अतिरिक्त उपबन्धों का पालन किया गया है या नहीं ऐसी जानकारी देगा जो 
जानकारी : 

उसके द्वारा अपेक्षित हो । 
भावदक अनुमाप्ति दिए जाने के लिए या कोई ऐगा व्यक्ति जिसे इस 

( 4 ) भानुशास्तिवारी अनुशप्ति प्राधिकारी को किसी रस्त बैंक के 
भाग के अधीन अनुमति दी गई है मांगे जाने पर पनुज्ञप्ति दिए जाने से संवालन या संपूर्ण मानव रमत या रस घटकों के प्रसंस्करण के लिए 
पूर्व या अनुज्ञप्ति के प्रयास रहने बानी अवधि के दौरा , जैसी भी स्थिति वायो विशेषज्ञ कर्मचारिखून में किसी भी परिवर्तन और उस प्रयोजन के 
हो , अनुमति प्राधिकारी को अनुशमि के लिए आवेदन या दी गई लिए प्रयुक्त परिसर या प्लांट में किसी भी ऐसे सात्विक परिवर्तन 
अनुज्ञप्ति में पिनिदिष्ट परिसर के स्यानिस्य या अधिभोग , किराएवारी को मो अनुमति दिए जाने से पूर्व भमुलन्ति प्राधिकारी की मोर से 
या अन्य आधार, फर्म के गटन या किसी अन्य सुसंगत विषा की बाबत , किए गए अंतिम निरक्षण की तारीख के बाद किया गया है , समय- समय 
जो प्रावेदक या अनुज्ञप्तिधारी द्वारा, जब उसो प्रावेदन दिया हो पर रिपोर्ट वेगा । 
या अनुशास्ति अभिप्राप्त करने के पश्चात् , जैसी भी स्थिति हो , दिए 

( 5 ) अनुप्तिधारी भनुरोध किए जाने पर अनुमति प्राधिकारी , 
गए, कयन की शुद्धता के सम्यापन के प्रयोजन के लिए अमेक्षित हो , 

नियंत्रण अधिकारी या ऐसे प्राधिकारी को , जैसा अनुज्ञप्ति प्राधिकारा 
दरलायेगी साक्ष्य देगा । 

या नियंत्रण अधिकारी निदेश दे, औषधि के किसी भी बैच से , जसा 
122त . अनुशप्ति का रसगरण और निलंबन : 

अनुप्ति प्राधिकारी या नियंत्रण प्राधिकारी समय -समय पर विनिविष्ट 

करे , ऐसो मात्रा मे नगने प्रस्तुत करेगा जो परीक्षा के लिए ऐसे 
( 1 ) अनुप्नि प्राधिकारी अनुज्ञनिधारी को यह कारण बाने का 

प्राधिकारी द्वारा पर्याप्त समझे जाएं और यदि ऐसा अपेक्षित हो , तो 
प्रया २ देने के परमात् कि यो न ऐना आदेश पारित किया जाए , 

उप परीक्षण के ऐने संपूर्ण प्रोटोकाल मी प्रस्तुत करेगा, जिनका 
कारण देते हए अपने लिखिन प्रादेशबारा इम भाग के अधीन जारी 

प्रयोग किया गया है । 
म . गई अनुप्ति को उतनी अवधि के लिए रर या निलंबित कर सकता 
जो वह उचित समझे और वह ऐमा उन सभी पदार्थों की बाबत या 

( 6) यदि अनुमति प्राधिकारी या नियंत्रण प्राधिकारी ऐसा 
उनमे से कुछ को बाबर करेगा जियगे वह संबंधित है मोर वह भी निदेश देता है तो अनुमणिधारी किसी भी ऐसे बैच का न विक्रय 
ऐगी स्थिति में उप उसकी यह राष हो कि अनुगनिधारी अनुपिन करेगा और न ही उसे विक्रय के लिए पेस करेगा जिसकी बाबस मंतिम 
की पासों में से किसी शर्ते का या अधिनियम या उनके प्रधान बनाए पूर्वगामी उपधारा के अधीन गमूने या प्रोतोकाल प्रस्तुत किए गए हैं 
गए नियमों के किसी नबन्ध का पालन करने में प्रसपा रहा है । और वह ऐसा तब तक नहीं करेगा जब तक कि मनुप्ति प्राधिकारी 

( 2 ) कोई भी ऐसा मनुप्तिधारी जिनकी अनुज्ञप्ति निलंबित या नियंत्रण प्राधिकारी द्वारा या उसकी मोर से ऐसे मैच के विक्रय 
या रद्द कर दी गई है उपनियम ( 1 ) के अत्रा प्रारंग फी नारोव से को प्राधिकृत करने याला प्रमाणपत्न उसे जारी न कर दिया गया हो । 
मास के भीतर उपादेश के विरुद्ध राज्यकार का मोल कर 

( 7 ) अनुशनिधारी अनुप्ति प्राधिकारी या नियंत्रण प्राधिकारी 
सकेगा और राज्य सरकार उसका विनिश्चय करेगी । 

से यह जानकारी प्राप्त होने पर कि पदार्थ के किसी भी बेच के किसी 
1224. अनुशप्ति की शत . प्ररूप 28- ग में मराप्ति प्रमुसूची घ , भाग के बारे में पमुशप्ति प्राधिकारी या नियंत्रण प्राधिकारी इस 
भाग 12- ख पीर भाग- 12-ग, जैसी भी स्थिति हो , में की गई विशेष निष्कर्ष पर पहुंचा है कि यह शक्ति, स्यानिटी या शुसता, जो इल 
पाली जो उस पदार्थ में संबंधित हैं जिमी बागम शनि की गई है , नियमों में विनिर्दिष्ट है, के मानकों के अनुरूप नहीं है पौर ऐसा 
मौर निम्न जिा नामान्य मा . 

असुदेश प्राप्त होने पर विक्रमार्थ माल में से निकाल लेगा भौर जहाँ 
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सक इन विशेष परिस्पितियों में संभव हो सके उस मैच के सभी माल 
को वापस मंगा लेगा । 

( 8 ) अनुमति के अधीन पिनिर्मित किसी भी पौषधि को सब तक 
नहीं बेचा जाएगा जब तक कि उसके विनिर्माण के पश्चात् निरनर उसके 
गणों का प्रतिरमण करने के लिए प्रावश्यक पूर्वावधानियां न पप्ती 
गई हों । 

( 9 ) अनुशाप्तिधारी अधिनियम और उसके प्रधीन मनाए गए 
नियमों के उपबन्धों मौर ऐसी और अपेक्षामों, यदि कोई हों , जो 
अधिनियम के अध्याय 4 के अधीन बार में बनाए गए किसी नियम में 
विनिर्दिष्ट हों , को पूरा करेगा परन्तु जहाँ नियमों में ऐसी पोर 
अपेक्षाएं अपेक्षित हों बहो में राजपक्ष में प्रकाशन के 4 माम के पश्चात 
प्रवृत्त होंगी । 

( 10 ) मनुमाप्तिधारी प्ररूप 35 में एक निरीक्षण पुस्तक रखेगा 
ताकि निरीक्षक उसमें अपने विचार और पाए गए दोषों को मभिलिखित 
कर सके । " 
6. उक्त नियमों की प्रमुसभी क में : 

( क ) प्रस्प 25-4 के पश्चात् निम्नलिखित प्रकप मंतःस्मापित 
किया जाएगा, मर्यात् : 


. . . . . . " रस्त बैंक के संचालन मौर 
संपूर्ण मामय रस्त भोर संपूर्ण मानष पत घटकों के प्रसंस्करण के लिए 
अनुशाप्ति ने उसके नवीकरण के लिए भावेदन देता ई/ देते हैं । 

प्रसंस्करण के लिए प्रामायित मानव रकत पटकों के नाम गिनिषिष्ट 
किए जाने चाहिए । 
2. विशेषश कर्मचारिपन्च के नाम , महताएं मोर अनुभव । 

( क ) चिकित्सा अधिकारी का नाम 
( ख ) रजिस्ट्रीकृत मर्स का नाम 
( ग ) रस्त बैंक तकनीकी का माम 

3. परिसर मोर प्लान निरीक्षण के लिए तैयार है। . . . . . . . . 
तारीख की तैयार होंगे । 

4. . . . . . . . . . . . . . की पीस पौर : . . . . . . . . . . . . . 
की निरीक्षण फ़ीस . . . . . . . . . . . . लेखा पीई के अधीन सरकार के 
नाम जमा कर दी गई है । 


तारीख । . . . . . . . . . 


पर नाम . . . . . . . . . . . . . . . . 


"प्ररूप 20- " 

(नियम 12 वेषिए ) 
रक्त बैंक के संचालन या संपूर्ण मानव रक्त और मानव रस्त 
घटकों के प्रसंस्करण के लिए अनुमप्ति के नवीकरण का प्रमाणपत्र । 

1. प्रमाणित किया जाता है कि अनुमाप्ति संख्या . . . . . . . . . . . 
मो . . . . . . . . . . . . . . . . तारीख . . . . को . . . . . .स्थित परिसर 
में रक्त कापौर संपूर्ण मानव रक्त/मानव रस्त षटकों के प्रसंस्करण के 
लिए पी गई थी उसका . . . . . . . . . . से . . . . . . . . . . . . . . सक के 
भिए नवीकरण किया जाता है । 

2. तकनीकी कर्मचारियों के नाम 1. . . . . . . 


( 1) प्ररूप 23- 0 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप भंतःस्थापित 
किया जाएगा, पात् : - - 

" प्ररुप 28 - " 

(नियम 122- छ देखिए ) 
रक्त क के संचालन/ मोर संपूर्ण मानर रक्त/ मानव रक्त घटकों 
के प्रसंस्करण , विक्रय या वितरण के लिए अन्साप्ति । 

अनुमाप्ति की संख्या . . . . . . . . . • जारी करने की तारीष . . . . . . . 

1 . . . . . . . . . . . . फौ . . . . . . . . . . . . . . . . स्थित परिसर में 
रस्त बैंक के संचालन/ संपूर्ण मानव रक्त या मानव रक्त घटकों के 
प्रसंस्करण की ममुशति दी जाती है । 

मनुशात क्रियाकलाप की प्रकृति 
2. अनुमोदिन बितेपा कर्मचारियन्द . . . . . .. .. . 

3. अनुमप्ति संपूर्ण मानव रक्त पा सपूर्ण रस्त पदकों के, जिनका 
विनिर्माण इस मनुमप्ति के अधीन किया गया ही , वितरण तथा विक्रय 
पोर बितरण या विक्रय के लिए मंडारकरण का , विक्रय के लिए दी 
गई अनुमाप्ति को लागू रातों के अधीन रहते हुए, प्राधिकार देती है । 

4. अनुमप्तिः . . . . . . . . . . . से. . . . . . . 
प्रवृत्त रहेगी । 

5. अनुमप्ति नीचे दी गई मतों और पम्प ऐसी शो के मम्पधीन 
है जो मोपधि पोर प्रमावन सामग्री अधिनियम , 1940 के प्रधान 
तत्समय प्रवृत्त नियमों में विनिर्विष्ट की जाएं । 


. 


तक 


हस्ताभर . . . . . . . . . . 


तारीख . .. . . .. . .. . . 

पवमान. . . . .. . . . .. . . . .. . . . 
( ब ) प्ररूप 27 के बार-बार पाने वाले शीर्ष में प्रौर पैरा 1 में 

" अनुसूची 10 में विनिविष्ट को अपजित करते हुए " शम्दों 
मोर अंकों के स्थान पर " भाग 10 ब और अनुसूची 10 में 
विनिविष्ट को मपणित करते हुए " मम्द और अंक रखे 

जाएंगे ; 
( ग ) प्ररूप 27 के बारबार माने वाले शीर्ष में पीर परा में 

" मनुसूची 10 में विनिविष्ट को अपवर्णित करते हुए " सम्बों 
भौर पंकों के स्थान पर “ भाग 10 स मौर मनुसूची 10 में 
मिनिविष्ट को अपषित करते हुए " शन्य और प्रक रखे 

पाएंगे । 
( ) प्ररूप 27 के पश्चात् निम्नलिखित प्ररूप मंतःस्थापित किया 
जाएगा , पर्यात : 

" प्ररूप 27 - ग " 

( नियम 122 1 देखिए ) 
रस्त बैंक के संचालन या संपूर्ण मानव रखत और मानव रक्त 
पाही के रि प्रालि देने या उसके नमीकरण के लिए प्रावेदन : 
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. 
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. 
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. 
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. 


. 


. 
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जारी करने की तारीख . . . . . 


मनुमाप्ति की रात 
1. अनुमति पोर नवीकरण का कोई प्रमाणपत्र, सो प्रवृस हो , 
अनुमोदित परिसर पर रखा जाएगा और उसे भीषषि और प्रसाधन 
सामग्री अधिनियम के अधीन नियुक्त किसी निरीक्षक द्वारा मांगे जाने 
पर पेश किया जाएगा । 

2. विशेषज्ञ कर्मचारिबन्ध में किसी भी परिवर्तन की सूचना मनुशाप्ति 
प्राधिकारी को तुस्त दी जाएगी । 


( भाप II - II ( i) 


भास का राजपत्र : मसाधारण 


3 मनुमाप्ति पारी अनुज्ञप्ति प्राधिकारी को मनुमाप्ति के अधीन पल 
यही फर्म के गठन में किसी परिवर्तन की लिखित रूप में सूचना देगा । 
जहां फर्म के गठन में कोई परिवर्तन किया जाता है तो घासू मनुप्ति 
के बारे में यह समझा जाएगा कि वह उस तारीख से जिस तारीख को 
परिवर्तन होता है, अधिक से अधिक 3 मास की अवधि तक विधिमान्य 
रहेगी यदि परिवर्तित गठन वाली फर्म के नाम में मनुज्ञप्ति अधिकारी 
तेइस दौरान में नई अनुमाप्ति न प्राप्त कर ली गई हो । " 


रस्त माधान : 
( 4 ) ( क ) म्पपन योग्य प्लास्टिक पैक मू एम पी के विनिर्देशानुसार 

( बन्द पति ) 
( ब ) रक्त संग्रहण गोतलें 

540 मिली लीटर- 500 मिसी लीटर तक की अंशांकित क्षमता वाली । 
विपरीत दिशाओं में दोनों कक्षों में म्यवस्थित शांकित चिन्ह 0 से 
500 मिली लीटर तक 50 मिली लीटर के अंतराल को उपसित करते 


हुए । 


7. उस मियम की अनुसूची - च के भाग 12- 1 के स्थान पर 
निम्नलिखित माग रखे जाएंगे, अर्थात् : - - 

" भाग 12- " 
रस्न बैंक के लिए अपेक्षित स्थान, उपस्कर और प्रवाय : 
क . रक्त बैंक के लिए स्थान सुविधा 

कम से कम कुल क्षेत्र 100 वर्ग मीटर होगा जिसमें समुचित 
प्रकास और संवातन की म्यवस्था होगी उसके फर्श धोने योग्य होते 
और उसमें निम्नलिखित सात फल होगे , अपात् : 

( 1 ) रजिस्ट्रीकरण पोर चिकित्सीय परीक्षा कक्ष 
( 2 ) रक्त संग्रहण कक्ष ( यह वातानुकूलित होगा ) 
( 3 ) प्रयोगशाला कक्ष ( यह वातानुकूलित होगा ) 
( 4 ) विसंक्रमण और धावन कक्ष 
( 5 ) जल-पान कक्ष 
( 6 ) भंसर और प्रभिलेम का 
( 7 ) पी . सी . पार . एल . और प्रास्ट्रेलियाई पंटिजन परीक्षण 
टिप्पण : रक्त बैंक की प्रयोगशाला का उपयोग मनन्य रूप से रक्त 

किरण और सीरम परीक्षणों के लिए किया जाएगा । 
प. उपस्कर 
( 1 ) रमता संग्रहण कक्ष के लिए 
1. दाता संबंधी विस्तर मौर मेजें ; वे उपयुक्त मौर सुविधाजनक 

रूप से गहेवार होने चाहिए मीर उनका भाकार भी उपयुक्त होना 

चाहिए । 
2. बिस्तर सापड स्टेण्ड 
3. रक्तवाम मापी पौर स्टेथेस्कोप 
4. दातामों के लिए उपलब्धि बिस्तर 
5. प्रशीतक जो 4 से 6° के बीच तापमान बनाए रखेरो - जिनमें 

रिकार्ड करने वाली ज्वर मापी पोर अलार्म मुक्ति होगी । 
( 2 ) हीमोग्लोबिन अवधारण 

(i) कापर सल्फेट घोल (विनिर्दिष्ट गुरुत्व 1, 052 ) 
(ii ) सिंक्रमित कुंतिका । 
( iii ) केशिका नलिका (1 . 3 से 1. 4 तक / 65 मिलीमीटर या 

पासपुर पिपेट 
(iv) केशिका नलिका के लिए रखा के बल्व 

( v ) साही का हीमोग्लोबिन मीटर 
( 3) तापमान मोर नाड़ी भवधारण 

( i) रोग लक्षण उपर मापी 
( i ) ज्वर मापी को पसप्तिटक सफाई के लिए उपस्कर और 

सामग्री 
( iii) पड़ी (जिसमें सेकेण बाली सूई लगी हो ) 


( ग ) स्कवनरोधी : 

स्कंदनराधी पोल विसंक्रमित , पाइरोजन मुक्त होगा और उसकी रचना 
इस प्रकार की होगी कि संपूर्ण मानव रक्त और सभी पृथक रक्त 
षटकों की समाधानप्रय सुरक्षा और प्रभावकारिता को सुनिश्चित किया 
जा सके । 
( i ) सिटेट् फासफ़ेट डेक्सटोज घोल ( सी . पी . डी . ) - 300 मिली 

लीटर रक्त के लिए सी पी डी घाल यू एस पी फा 42 मिली 
लीटर या 450 मिली सीटर रक्त के लिए सी पीरी पोल 

का 63 मिली लीटर । 
(ii ) मम्स सिटेट डेक्सटोज घोल ( ए सी डी और सूत्र ए ) 300 मिली 

लीटर रक्त के लिए 45 मिली लीटर पाईपी प्रेड या 450 

मिली लीटर रक्त के लिए 67 . 5 मिली सीटर । 
टिप्पण : अनुज्ञप्तिधारी यह सुनिश्चित करेगा कि स्कंदनरोधी पोल 

की बोतलें / पैक भाई पी/ यू एस पी में अधिपित मानकों के 

अनुरूप हो । 
मी ( 5 ) रस्त लाव सैट 
म्ययन योग्य विसंक्रमित रक्त साथ संठ ही प्रयोग में लाए 

जाएंगे । 
भी ( 6 ) रफ्ताधान सैट 
फिल्टर वाले विसंक्रमित ग्ययन योग्य सैट ही प्रयोग में लाए 
जाएंगे । 
मी ( 7 ) मापात उपस्कर 
1. छोटा भाक्सीजन सिलेंगर, जिसके मास्क ( रोज पीर दाब रेगुलेटर ) 


2, ग्लुकोज या सामान्य सेलाइन 
3. विसंक्रमित सिरिज और सुई 
4. विसंक्रमित पाई. वी . प्राधान संट 


5. एट्रिनलीन , नारएट्रिनलीन, नोराङ्गेनालिन , मेफानटिन , पेटामेपासन 
___ या सामेषामन के एम्पूल । 
8. एस्पिन और स्प्रिट ऐमोमिया एरोमैटिक 


थी ( 8 ) सहायक वस्तुएं 


1 . जैसे कंबल , एमेसिन बेसिन, रक्त स्तंभक , सैट कसैम्प , स्पंज 

फारसेप्स, सिंग जार, घोल जार, उच्छिष्ट केन । 


2. Fई के चौकोर टुकड़े जिनका माप ( 5 सें . मी . x 5 सेंमी . ) हो 
मध्यम भाकार के हई के गोल टुकड़े, 1. 25 सें . मी . माप के ,विपकने 
वाले टेप । 


3. मिहत स्त्रिट, टिंबर प्रायोगेन, हरित साबुन या प्रप साबुम और 

प्रेकेन का इंजेक्शन । 
• 4 मागज के मेपकीन या तीलिए । 
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( 10 ) प्रयोगशाला मे कांच के बंतनों को माफ करने के लिए समाजक 

और अन्य कारक । 


ग . जलपान सेवा 

फ्लेमोटोमी में पश्चात् दाता को जलप न कराने के लिए भी व्यवस्था 
की जाएगी ताकि उसे किसी प्रतिकाल प्रतित्रिया की वशा में रक्त बैफ में 
प्रेक्षण के लिए रखा जा सके । 


प . सामग्य प्रवाय 


ऑटोक्मेष जिममें तापम न और वन रिकई करने वाली युक्ति 
लगी हो । 


छ . कामिक 


प . प्रयोगशाला उपस्कर 

( 1 ) रेफ्रिजेरेटर जिसमें 4 डिग्री से 6 डिग्री तक तापमान रखा 
जाए और जिममें रिकार्डिंग थर्मामीटर हो । रेफिजेरेटर में तापम न 
रिकाडिंग और अल में युक्ति होगी । 

( 2 ) कंप उण्ड म शोस्कोप. — जिसमें कम और अधिक माफ्ति वाला 
अभिवष्यफ हो । 

( 3 ) रस्त वर्गीकरण और प्रन्योन्यमेलन के लिए सैम्यूज टेबिल माउन । 
( 4 ) बाटर कथ - - एक 37° में . के लिए और दूसरा 56° सें . के 

लिए । 
( 5 ) स्त्र इउ सकनीक की दशा में पर एच दृश्य वक्म । 
( 6 ) इंम्यूबेटर, तपस्थायी नियंनाण सहित । 
( 7 ) मिफलिस के लिए सीरमी परीक्षण के लिए योनिक हल्लिम 
( ३ ) ट्यूव में किए जाने वाले परीक्षणों के संप्रेक्षण के लिए हस्तनम 
( 9 ) भनेक प्रकार के मीरमी अंशामिन पिपेट 
( 101 पिपेट ( पा स्पर ) 
( 11 ) ग्लास स्माइल, सास प्लेटोया पारसीलेन गहरे भूप या प्लेट 
( 12 ) अनेक प्रकार की परख मली 
( 13 ) प्रवक्षेप नली भएमए 50 एमएम 
( 14 ) परख नली रैक 
( 15 ) 15 से . मी . स धित और वंत पिक 
( 16 ) अंतराल टाइमर, बिजली व ला या कम नी वाला 
( 17 ) झाप के बर्तनों को साफ करने के लिए उपस्कर और सामग्री 
( 18 ) पोत परिवहन प्राधान 
( 19 ) यकृत शोध और ऐंटिजन परीक्षण के लिए चैम्बर पाला 

इलेक्ट्रोफोरेमिम साधिन्न । 
( 20 ) चूषण पम्प 
उ अभिमक 


अस्पैक सी बक में पूर्णकालिक तकनीकी कर्मचारियों के निम्नलिखित 
प्रवर्गहों और उनकी संख्म काम को मना पर निर्गर करेगी । 
( 1 ) चिकित्सा अधिक गे जिनके पाम एमबीबीएम रिनी हो और 

निमित सेवा के दौरान 6 म स तक रम बैंक में काम करने 

का अनुभव हो । 
( 2) रजिस्ट्रीकृत नर्म 
( 3 ) रक्त बैक तकनीकी जिसके पास एमएनटी बनाएं या उसके 

समतुल्प अहंन हों और रस्न वर्गीकरण और मीरम परोक्षण 

कार्य का पर्याप्त अनुभव हो । 
( 4 ) प्रयोगगाला सह यक जिमके प स एमएलटी पहनाएं यः उसके 

समतुल्य महताएं हों । 
( 5 ) प्रयोगशाला परिबर । 


म सम्पूर्ण मानव रक्त का परीक्षण 
( 1 ) अनुशाप्तिधारी को यह जिम्मेदारी होगी कि वह यह सुनिचित 

करे कि प्रदत्त सम्पूर्ण मानव रकन भारतीय भेज कारा के 
नवीनतम संस्करण में और अधिकथित मनकों और सभी मन्य 
परीक्षणों के लिए अधिकथित ऐसे मानकों के , जिन्हें केन्द्रीय 
सरकार द्वारा समय -समय पर प्रसागि किय जाए, पाकर 


( 1 ) मानक रस्त वकिरण कर्मक. - पाटो ए और एंटी मी तथा ऐटी 

ए बो , सभी दुगना मात्रा में और प्रत्येक विभिन्न प्राण्ड में या 
यदि एक ही प्रव यकर्ता हो सो प्रत्येक प्रदाय विभिन्न लाट संख्या 

का होना चाहिए । 
( 2 ) अारएच टाइपिंग कर्मक . - सभी दुगुनी मा में और प्रत्येक विभिन्न 

याण्ड के या यदि एक ही प्रवायकर्ता हो सो प्रत्येक प्रदाय 

विभिन्न लाट संख्या का होना चाहिए । 
( 3 ) सिफलिस के लिए मीरमी परीक्षण तथा नियंत्रण के लिए 

__ मकार त्मक कर्मक के लिए अभिकर्मक 
( 4 ) एंटि ह. . मन ग्लोबुलिन सीरम ( कूम्बस् मीरम ) 
( 5 ) परीक्षण के लिए एल्यूमिन 20 प्रनिशा या 30 प्रतिशत 
( 6 ) 09 प्रतिशत सेलिन 
( 7 ) पास्चर मीडिया और नली 
( 8 ) मोम पेंमिन और लेवन 
( 9 ) यकृत गोध बी परीक्षण और + पीई वधाईनियंत्रण के लिए 

ऐंटी सीरम 


( 2 ) एइस परीक्षण. प्रत्येक अनुज्ञप्तिधारी ऐसे प्रस्मेक रक्त पनिट 

म . ऐसी प्रयोगश ला से, जिसे केन्द्रोय मरकार द्वारा इस 
प्रयोजन के लिए विनिर्दिष्ट किया गया हो , नमूना प्रा .स करेगा 
जिमका एच पाई यो एंटीबाडीज से मुक्त होने के लिए परीक्षण 

किया गया हो । 
टिप्पण. 1 छाताओ के रक्षा के नमूने प इलट ट्यूब में और प्राप्तकर्ता के 

खत के नमूने म धान के पश्च - 72 घटे तक परिरक्षित रखे जा । । 
2. प्राधान के लिए प्रशयित रक्त का किसी भी प्रक्रम पर हिमीकरण 

नही किया जाना चाहिए । 
3 रम्स प्राधानो का किसी भी प्रश्रम पर प्रत्यक्ष रूप से हिम स्पर्श 

नहीं होना चाहिए । 
म अवसान तारीख 

1. रक्त निकाले जाने की सारीख और अवमान की तारीख जो इन 

नियमो का अनुसुची के अधीन विहित की गई हो । 
अभिलेख और लेबल 
( 1 ) अभिलेख, स्थाई अभिलेख में , जिसे रखन की प्राप्तिधारी मे 

अपेक्षा की जाती है , निम्नलिखित विशिष्टियां सम्मिलित होगी : 
( 1 ) रक्त दासा रजिस्टर - - जिसमे क्रम संख्या , रफत स्नाव की तारीख , 

दामा का नाम , जिसमें उसकी विशिष्टयो , प्रायु , वजन , होमो 
ग्लोबिन , रक्त वार चिकित्सीय परीक्षा, पिकिरसा अधिकारी 
में हस्ताक्षर, पाता रक्त स्राव , बोतल संख्या और उग रोगी 
था ब्योरा जिसके लिए वान किया हो , उपदर्शित योगा । 


भाग IT ... ण्ड ( i) ] 


भारत का राजपन्न : अमाधारण 


भाग 12- T 


( 2 ) रक्त स्टाक रजिस्टर - - जिसमें बोतल संबपा , संग्रहण की तारीख , 

मिलीलीटर में माता एयोमो/ मारएच समूह , एंटीमन भपाश 
के लिए उ पारएल , हेपाटाइटिस- बी के परीक्षण के लिए 
परिणाम, दाना का नाम विशिष्टयों सहित, दान की बाबत 
टिप्पणी ( स्वैच्छिक प्रति स्थापनवृतिक ) , उपयोग निर्गमन संज्या , 
संघटक , तैयार किए गए या स्वपन घटक गो चिकित्सा अधि 

कारी , भार मापक द्वारा प्रमाणित हों , उपदर्शित हों । 
( 3 ) निर्गमन रजिस्टर- जिसमें क्रम संख्या, निर्गमन की सारीख , 

बोतल, संख्या, एयो पारएष समूह , मिलीलीटर में फुल मावा, प्राप्त 
कर्ता का नाम , प्राप्तकर्ता का गुप , युनिट / संस्था, अन्योन्यमेल रिपोर्ट 

का ब्योरा , प्राधान के लिए मन उपदर्शित हों । 
( 4 ) एपीडीसीपी प्रो बोलतो,पकों के लिए रजिस्टर जिसमें फर्म का 

ब्योरा , बैच संम्मा, प्रणय को नारीन और परीक्षण के परिणाम 

दिए गए हों । 
( 5 ) प्रयक्त निदानारो अमिकों के लिए मिस्टर ---अभिकर्मकों 

का नाम , बैच संघमा का ब्योरा और प्रदाय/ प्रयोग की तारीख । 
( 6 ) रक्त बैंकों को रन बोनस के माथ रोfr के रक्त फी भन्याय 

मेल रिपोर्ट जारी करनी चाहिए । 
( 7 ) भाधान प्रतिकृत प्रतिक्रिया अभिलेन । 

( 1 ) लेबन :- रक्त प्राधान के लेबल पर निम्नलिखित प्रशिष्टियाँ 
होंगी , अर्थात् :- - 

( 1 ) बोनान की क्रम संख्या, 
( 2 ) ये तार बजिमको रक्त निकाला गया और अवसान की तारीख, 

जो इन नियमों की अनुसचीन के अधीन विहिन है । 
( 3 ) एपीपी ग्रुप मनरूपी रंग सहित ; लेबलों के लिए विभिन्न गों 
के लिए निम्नलिखित रंग स्कीम का प्रयोग किया जाएगा । 

लेवल का रंग 
ओ 

नीला 
पाला 


क . मम्पूर्ण मान रक्त ये घटया बनाने के लिए अनुशाप्ति देने के लिए 

न्यूनतम अपेक्षाएं 
रक्त घटका, रक्त बैंक सेवामों के भाग के रूप में रमत बैंकों द्वारा 
तैयार किए जाते हैं । रक्त घटक बनाने के लिए अनुशप्ति देने के लिए 
प्रावश्यक म्यून सम भाई, इस प्रकार हो : - - 
( क ) परिसर 

सामान्य रक्त बैंक के लिए अपेक्षित क्षेत्र के अलावा कम से कम 
50 वर्ग मोटर क्षेत्र अपेक्षित है । 

सम्पूर्ण क्षेत्र वार . लत होना चाहिए और सापमान नियंत्रण 20° 
से 25° से . तक होना चाहिए । यह माफ़ सुथरा होगा । इसमें पर्याप्त 
प्रकाश होगा और धोने योग्य फर्श होगा और उसे उपयुक्त रूप से 
सुसज्जित किया जाएगा । 

रक्त घटको की तैयारी केवल बंद पति के अधीन की जाएगी 
भौर लाल रक्त सैल मान्ध्र से भिन्न , जहाँ बोतल का प्रयोग किया जा 
मके , दुराने या तीन गने पैसों का प्रयोग किया जाएगा । 
( ख ) उपस्कर 

( i ) मास्टिक पैक - दुराना/ सीन ना/ चार गुना 
(ii) एयरकंडीशनर 
( iii ) पटलीय एयर प्रवाह 
( iv ) उपयुक्त प्रणीतिन सैण्ट्रीफ्यूज 
(v ) प्लाजमा एक्सप्रेसर 
( vi ) कलोपर और क्लिप या गाई-इलेक्ट्रिक सीलर 
( vii ) तुला 
( viii ) गीतक ( - 40° से . मे - 80° से . तक ) 
( xi ) शुष्क रबड़ सुलन मामग्री 
(x ) प्रारदरी फारमेम और फैची 
( xi ) समुचित लेखन 
( ग ) कार्मिक 


गुलामी 
मफेद 


( 4 ) वे तारीख जिमको रकन का पवई यायाम से मन 

होने के लिए परीक्षण किया गया था । 
( 5 ) पाचग्रुप । 
( 6 ) तरल का कुल परिमाण, रमा का अनुपात प्रकृति और स्कंदन 

रोधी को प्रनिप्रामना । 
( 7 ) यदि अवनति मष्ट हो तो विपत्र वा का प्रयोग नहीं किया 

जाना चाहिए । 
( 8 ) रपन बैंक का नाम और पना । 

( 9 ) अनुप्पि की मंपा । । 
( 10 ) प्रवचारण उपस्कर में फिल्टर युक्न स्त्रमा योग्य प्राधान सैटों 

का प्रयोग किया जाना चाहिए । 
( 11 ) निरंतर 4 से 6 में . गर गते । 
( 12 ) अन्योन्य वाले रा का प्रयोग किया जाना चाहिए । 


रफ्न घटकों के लिए नीधे उल्लिखित सकमीकी कर्मचारियों की 
मावश्यकता होगी । यह रमन मैक के तकनीकी कर्मचारियों के अतिरिक्त 
होगी : -- 
(i ) तकनीकी पर्यवेक्षक ज्येष्ठ तकनीकी सहायक , जिनके पास उप 

यूक्त भईनाएं प्रोर अनुभव हो , 
( ii ) प्रयोगशाला तकनीकी/ प्रयोगशाला महायक, जिनके पास उपयुक्त 

अईनाएं और अनुभव हो । 
( iii ) जहां प्लाममा फेरेसस मामान्यतया होती ही वहां रजिस्ट्रीकप्त 

नमें की अावश्यकता होगी । 


( घ ) परीक्षण सुविधाए. 

मामान्य :--- बी पो और मारणच ( मो ) वर्गीकरण , हेपाटाइटिम- यो 
परीक्षण प्रत्येक वाता के लिए, जहां रक्त का प्रयोग रक्त घटकों में से 
मिमी के लिए किया जाना हो, पाशापक है । 
(i ) मानष के लाल रखस सैल मान्द्र 

ये नेमी रक्न बैंक सेवानों का भाग है । यदि प्लाजमा और 
अन्य कोशिकीय घटकों का प्रयोग नहीं किया जाता है और 
माजमा का पृयाकरण पटलीय एयर प्रवाह बैच के अधीन 
किया जाना है और यदि रका बैंक अनुशप्त है तो उसके 


दिगण : रकम बैंक की रोमन अपेक्षा अनुज्ञप्नि प्राधिकारी के विवेकार 

मुमार उपांतरण के प्रवधीन होंगी यदि विनिर्माण संक्रियामों के विस्तार 
को ध्यान में रम हा उपकी यह राय हो कि किमी विशिष्ट मामले 
की परिस्थितियों में उनका णिपिलीकरण या उनमें परिवर्तन 
प्रावणयक है । 
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( क ) पाता । इसके लिए पही अपेक्षाएं है जो सम्पूर्ण मानव सस 

पाता के चयन के लिए है । उसके अतिरिणत प्लाजमा फेरेरित 
के लिए पाता का , वजन , हिमोटोकष्टि या हीमोग्लोधिन सापण 
और कुल सौरम प्रोटीन के लिए ध्यानपूर्वक मूल्यांकन किया 
जामा पाहिए । निष्कर्ष अभिलिखित करने होते हैं । चिकित्सा 
अधिकारी को यह प्रमाणित करना चाहिए कि दाता प्लाजमा 
फेरेसिस के योग्य है और ऐमा किसी प्रशिक्षण प्राप्त चिकित्सा 
अधिकारी के पर्यवेक्षणाधीन किया जाना चाहिए । 


( प ) सूचित सहमति : रता को प्लासमा फरेसिस के कारण हो 

सकने वाले परिसंकट के बारे में स्पष्ट रूप से बता देना 

घहिए और उनकी लिखित सहमति प्राप्त करनी चाहिए । 
( ग ) लजमा का संग्रहण : - - 

( 1 ) प्रत्येक बैठक - 16 दिन में एक बार 500 मिलीलीटर प्लाजमा 
( 2 ) प्रत्येक मास -1000 मिली लीटर मामा से मनधिक । 
( 3 ) प्रत्येक वर्ष -कृल 12000 मिली लीटर प्लाजमा । 


लिए पुषक अनुप्ति की मावस्यकना नहीं है प्रापया उन्हें 

प्लास्टिक पैक ( बंद पवति ) में से तैयार किया जाना चाहिए । 
( 2 ) बिमाण सान्द्र 
(i ) विम्याण सान्द्र की गिनती 4. 5x 100 प्रति यूनिट से 

फम नहीं हागी । 
(ii ) भंडारकरण : बिम्बाण सान्धों का अधिक से अधिक 3 दिन 

के लिए, बिमाणुमों के असमुच्चयन को बनाए रखने के लिए 
धीमे विलोपन सहित 20 सें . से 25° से . तक भार किया 
भाना चाहिए और पीएच - 8 से कम नहीं होना पाहिए । 
उसमें 50 मिलीलीटर प्लाजमा होना चाहिए । यदि विम्याण 
सरधों को 4° से . पर रखा जाता है तो विलोम की 
मावस्यकता नहीं है और उममें कम से कम 20 मिली लीटर 

माजमा होना चाहिए । 
(iii ) संयोजन परीक्षण 

कि निम्माण सान्द्र में लाल सैलों की परिवर्तनीय 
मंख्या अंतर्विष्ट होती है इसलिए संयोज्य एगी प्रो और मारएप 
( ओ ) कारक माधान के लिए पावश्यक है । चूंकि बिमाण, 
एचएलए एंटीगन को शेयर करते हैं इमलिए विशेषकर ऐसी 
स्थिति में एचएलए समान धाता प्रयोग प्रधिमानी है, जहाँ 

बिम्बाण मापान अपेक्षित हों । 
( 3) फणिका सान्द्र 
(i ) मंडारकरण -- अधिक से अधिक 24 घंटे की अवधि के लिए 

___ 4 से 8° मे . तक रखा जाना चाहिए । 
( ii ) कणिका सान्द्र का यूनिट 5 - 7x10 से कम नहीं होना 

चाहिए । 
(iii ) समूह विनिदिष्ट परीक्षण किया जाना चाहिए । 
(iv ) भलवण हिमशीनित नागमा 

रक्त संग्रह के पश्चात 4 से 6 घंटे के भीतर जन नाजमा 
हिमशीतित हो जाए और उसे डीप फ्रीज में - ~ 30° से . से 
40° से , पर रखा जाए तो उसे 1 वर्ष की अवधि तक 

परिरक्षित रखा जा सकता है । 
( v ) हिम प्रवक्षण 

यह उपयुक्त पति ताग हिमशीतित प्लाजमा का हिमवण करके 
तैयार किया गया हीमोफीलियारोधी फारक का माद है । 
प्लाजमा संग्रहण के 6 घटे के भीतर रक्त से हिमशीतिम किया 

जाता है । 
( क ) भहारकरण ---हिम अवक्षेप को 30° से . से अनधिक ताप 

मान पर परिरक्षित रखा जाएगा और 1 वर्ष तक परिक्षित 

रखा जा सकता है । 
( ख ) क्रियाकलाप --- उन उत्पादो में हीमोफीनीयारोधी मारक 

क्रियाकलाप प्रति प्रदाय यूनिट 80 यूनिटो से कम नहीं होनी 
पाहिए । 


कम 
और 
नयमों 


टिप्पणी : रमन घटकों की उपरोक्त प्रपेक्षाएं अनुशाप्ति प्राधिकारी के 
विवंकानुसार उपांतरण के अध्यधीन होंगी , यदि विनिर्माण संक्रियाओं के 
विस्तार को ध्यान में रखते हुए उसकी यह राय हो कि किसी विशिष्ट 
मामले की परिस्थितियों में उनका शिपिलीकरण या उनमें परिवर्तन 
पावश्यक है । 
टिपण : - 1 मई, 1978 तक यथा संशोधित औषधि और प्रसाधन 

सामग्री नियम , 1945, स्वास्थ्य और परिष र-कल्याण मंत्रालय 
( स्वास्थ्य विभाग ) के उम प्रकाशन में अंतर्विष्ट है जिसमें 
औषधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम और नियम (पीरी 
जीएम एम 61 ) अंतषिप्ट है । बाद मे उक्त नियमों का 
भाग 2, बर ३ ( i ) में प्रकाशित निम्नलिखित मति 

सूचनाभों द्वारा संशोधन किया गया है, अर्थात :- - 
1. सा . का , नि . 1241 तारीख 6-10- 1979 
2. सा . का . नि . 1242 तारीख 6-10-1979 
3. सा . का . नि , 12-13 तारीख 6-10-1979 
4. सा . का .नि . 1281 तारीख 12-10- 1979 
5. सा . का . नि , 430 तारीख 19- 4-1985 
8. सा . का . नि . 779 सारोख 26- 7-1980 

सा . का . नि . 640 ( 4 ) सारीब 22-8-1980 
सा . का . नि . 680 ( 4 ) स. रीब 5-12-1980 
सा . का .नितू 681 ( अ ) तारीख 5-12-1980 

सा . का . नि . 682 ( अ ) तारीख 3-12- 1980 
11. सा . का . नि . 27 ( अ ) तारीख 17- 1-1981 
12. सा . का . नि . 478 ( प्र ) तारीख 6- 8- 1981 
13. सा . का . नि . 62 ( प ) तारीख 15- 2- 1982 
14. सा . का , मि . 462 ( अ ) तारीख 22- 6- 1982 
15. सा . का . मि . 510 ( म ) तारीख 26- 6-1982 
16 सा . का . नि . 13 ( 4 ) मारीख 7-1-1983 
17. सा . का .नि . 213 ( म ) सारीब 1-5-1984 
18. सा . का .नि . 331 ( म ) तारीब 8-5- 1984 
19. सा . का . मि . 460 ( अ ) तारीख 20- 6- 1984 

. स . का . नि . 487 ( म ) तारीख 2- 7-1984 
21. सा . का . नि . 89 ( अ ) तारीख 16- 2-1985 
22. सा . का . नि . 788 ( अ ) सारोब 10-10-1985 


ख . जम. फरेसिस 

सालमा फेरेसिम के लिए राम घटकों के लिए जिम क्षेत्र की 
आवश्यकता है उमफे भीतर एक पथक कक्ष की व्यवस्था की ज नी 
चाहिए । 

उन रन मैकों को , जिन्हें सामो पर मनमः फेरेसिम फरले का 
लिए मिनिदिष्ट रूप से अनजन किया गया है नीचे दिए गए मार्गदर्णन 
का मनुसरण करना चाहिए :- - । 


भारत का राजपन्न प्रम धारण 


ra 
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23. # 1. . . 17 (9 ) arter 7-1-1986 
24. Erg .f . 1049 ( 9 ) arter 20-8-1986 
25. 7. 7.17 . 1060 ( 0 ) 9- 77 5-9-86 
26. # 1.41. 67 1115 ( 7 ) arte 30-9- 1986 
27. . . for 71 ( 7 ) ao 30- 1- 1982 
28. pr. T. F . 570 (n ) i 12-6 -1987 
29 $ 1 . . 026 ( # ) ariu 2- - 1987 
30. # 1.47 f . 792 ( )me 17-8- 1987 
31. ATA1. ft , 371 ( ) arda 24- 3-1988 
32. 91 . 7 . . 676 ( ) arte 2-6- 1988 
33 . 1 . 41 . 67 . 676 ( H ) Fra 2-6 -1988 
34. 7 .97 . . . 677 ( 7 ) are 2- 6- 1988 

5. 91. 41. 41. 681 ( ) are 6-6 - 1988 
36 . 91 .47. 7. 735 ( # ) aita 24-6 - 1988 
37. 91. 41 . H . 813 (* ) 727272- 7-1988 
38. 91. 47 . a . 854 ( + ) * fra 12-8- 1988 (Water ) 
80 . 97 . FT .ft. 944 (# ) arcie 21-9- 1988 
40. # 1. FT . , 43 (w ) aria 20- 1- 89 (Hrana ) 
41. F1 .91. 69 . 44 ( Ⓡ ) are 21-1-89 (qana ) 
12. HI . FT. FT. 100 (9 ) arte 14 -2-89 ( cifera ) 
43. # 1.41. 41 , 443 ( ) artre 12-4 -89 
14. HT. 51. 57, 588 (9 ) artid 2-6- 89 ( fata ) 
16. 87,47. . 691 (# ) 11 7-89 
(F . TRT- 11013/ 9/85 – A go por 70% 

पिनोसा राय, संयुक्त सचिव 


DRAFT RULES 
1 . These rules may be called the Drugs and Cos . 
metics (Amendment) Rules, 1989. 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (here 
ipafter referred to as the said rules ) , in rule 75 : 
(i) in the running head , the words and letters 

" excluding these specified in Part XB " shall 

be inserted at end ; 
(ü ) in sub - rule ( 1), for the words and letter " ex 

cluding those specified in Schedule X ” tho 
words and letters " excluding these specified 
in part XB and Schedule X ” shall be substi 

tuted . 
3 . In rule 75A of the sail rules, in sub - rule ( 1 ) , for 
the words and letter " excluding these specified in 
Schedule X ” . he words and letters " excluding those 
specified in Part XB and Schedule X ” shall be substi 
tuted , 

4 . In rule 76 , in the funning head and in the be 
ginning portion for the words and letter " excluding 
those specified in Schedule X " , the words and letters 
" excluding those specified in Part XB and Schedule 
X™ shall be substituted . 

5. After Part XA the following Part shall be insert 
ed , namely : 

" PART X -B " 
Requiremen s for the Collection , Storage , Processing 
and Distribution of Whole Human Blood and Humaa 

Blood Components 
122F - Form of application for licence to operate 
a Blood Bank for the processing of whole human 
blood or blood Components for Sale or for Dis 
tribution , 

( 1 ) Application for the grant of licence for the 
operation of a Blood Bank for manufacture of Blood 
Components shall be made to the licensing authority 
appointed under Part VIII in Form 27 - and shall 
be accompanied by licence fee of rupees six hundred 
and inspection fee of rupees three hundred for first 
inspection or rupees two hundred in the case of 
renewal of licence : 
Provided tha: if the applicant applies for renewal 

of licence after its cxpiry but within six 
months of such expiry , the fee payable for 
the renewal of the licence shall be rupees 
thrce hundred plus an additional fee at the 
rate of rupees two hundred per month or & 
part hercof in addition to the inspection 
fee : 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 17th October, 1989 
G .S .R . 899 ( E ) . - The following draft of certain 
ruleg further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945, which the Central Government propose 
to make after consultation with the Drugs Technical 
Advisory Board , in exercise of the powers conferred 
by section 33 of the Drug and Cosme ics Act, 1940 , 
( 23 of 1940 ) , is hereby published , as required by the 
said section for the information of all persons likely 
to be affected thereby and notice is hereby given that 
the said draft rules will be taken into consideration on 
or after the cxpiry of period of sixty days from the 
date on which the copies of the Official Gazette in 
which this notification is published are made available 
to the public ; 


Any objection cr suggestions which may be receiv 
ed from any person with respect to the said draft rules 
before the expiry of the aforesaid period of 45 days 
will be taken in o consideration by the Central Gov 
ernment; 


Provided further that a licencee holding a licenco 

in form 28 for operation of blood hank , shall 
apply for grant of licence under sub -rulc ( 1 ) 
before the expiry of the said licence undor 
form 28 and he shall continue to operate 
a blood tenk till the orders on his applica 

tion are communicated to him . 
( 2 ) A fee of rupees one hundred shall be paid for 
a duplicate cony of a licence issued under this rúle . 
if the original is defaced , daniaged or lost, ini ! 


Objections or suggestions, if any , may be sent to 
the Joint Secretary 10 the Government of India , 
Minis ry of Health and Family Welfare , Nirman 

Bhavan , New Delhi. 
3380 GI/89 _ 2 
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PARI II - - SEC , 3 (1)] 


( 3 ) Applica ion by a licensee to manufacture addi 
tiopal items listed in the application shall be accom 
panied a fce of rupees fifteen for each item listed in 
the application . 


premises and equipments intended to be used for the 
operation of the Blood Bank or processing Whole 
Human Blood or Human Blood components and also 
inquire into the professional qualifications of the 
cxpert staff and other technical staff to be employed . 


122 - G Form of licence for the opera ion of a Blood 
Bank or for Processing whole Human Blood and 
Human Blood Components and the conditions for the 
grant or renewal oi such licence . 


122 - J Report by inspector . - The Inspector or Ins 
pectors shall forward to the Licensing Authority a 
detailed descripiive report of the inspeclion , 


122 -K Proceglure of Licensing Authority : - - (1) Il 
the Licensing Authority after such further enquiry , 
if any , as he may consider necessary is satisfied that 
the requirements of the Rulei under the Act have 
been complied with and that the condition of the 
licence and he Rules under the Act, will be observed , 
he shall grant a licence in Form 28 - C . 


( ii ) If the licensing Authority is not satisfied , he 
shall reject the application and shall inform the appli 
cant of the reason for such 1ejection and of the con 
ditions which shall be satisfied before a licence can 
be granted and shall supply the applicant with a copy 
of the inspection report, 


A licence for the operation of a Blood Bank or for 
processing Whole Human Blood and Human blood 
components shall be issued in Form 28 - C . Before 
a licence in Form 28C is granted or renewed the fol 
lowing condi ions shall be complied with by the appli 
cant : 
(i) The operation of the Blood Bank or process 

ing of whole -human blood and human blood 
components shall be carried out under the 
active direction and personal supervision of 
compctent technical staff consisting of at 
least onc person who is whole time employce 
and who is Medical Officer having MBBS 
Degree and experience in Blood Bank for 
6 months during regular service . He shall 
also have adequate knowledge and experi 
ence in Slood group serology , blood group 
methodology and medical principles involv 

ed in the procurement of blood . 
( ii) The applicant shall provide adequate space , 

plant and cquipincnt for any or all the ope 
rations of blood collection or blood process 
ing. Time spacc , plant and equipment re 
quired for various operations is given in 

Schedule F Part XII B and XII C . 
( iii ) The applicant shall provide and maintain 

adequate technical staff as specified in Sche 

dule F Part XIIR and /or XII C . 
(fv ) The applicant shall provide adequate arrange 

ments for storage of Whole Human Blood 

and Hunan blood components. 
(v ) The applicant shall furnish to the licensing 

Authority , if required to do so , data on the 
stability of Whole H : Blood or blood 
products, which are likely to deteriora c , for 
fixing the date of expiry which shall be print 
ed on the lables of such products on the 
basis of thc data so furnished . 


122 -L Further application after rejection .-- If with 
in a period of six months from the rejection of an 
application for a licence the applicant informs the 
Licensing Authority that the conditions laid down 
have been satisfi . d and deposits an inspection fee of 
rupee fifty the Licensing Authority may , if after caus 
ing a further inspection to be made is satisfied that 
the conditions for the grant of a licence have been 
complied with , frant a licence in Form 28 - C . 


122 - M Renewal. — On application being made for 
renewal, the Licensing Authority may cause an inspcc 
tion to be made and , if satisfied that the conditions of 
the licence and the Rules ander the Act art , and will 
continue to be observed , shall grant a ccrtificate of 
renewal in Form 26 G . 


122 -N Provision fo : appcal to the State Govern 
ment by a party whose licence has not been granted 
or renewed - Any persou who is aggrieved by the 
order passed by the Licensing Authority refusing to 
grant or renew a licence in Form 28C or 26G may 
within thirty days from the date of receipt of such 
Order , appeal to ihe State Government and the State 
Government may, after such enquiry into the matter 
as it considers necessary and after giving the said 
person an apportunity for representing his view in the 
mat-cr, make such crder in relating thcrcto as it 
thinks fit , 


122- H Dura ion of licence. — An original licence in 
Form 28C , or a renewed licence in Form 26 - 6 , unless 
sonner suspended or cancelled shall be valid un o the 
318 + December of the year in which it is granted or 
renewed . 


122 - I Inspection before grant of licence . - Before a 
licence in Form 28C is granted , the Licensing Autho 
rity shall cause he institution where the Blood Bank 
is proposed to be operated or processing of Whole 
Human Blood and Human Blood Components , as the 
case may be, are proposed to be carried out to be 
Inspected jointly by the Drugs Juspec ors of the Cen 
tral Drugs Standard Control Organination and the State 
Drugs Control Organisation , who shall examine the 


122 - 0 Additional information to he furnished by an 
applicant for licence by a license to the Licensing 
Authority . - - The application for the grant of licence 
of any person granted a licence rinder this part shall , 
on demand furnish to the Licensing Authority , hefore 
the grant of he licence or during the reriod the 
licence is in force , as the case may be, documentary 
evidence in respect o the ownership or occupation , 
rental or other basis of the premies, specifind in 
the application for licence or in the licence granted , 
constitution of the frm or any other relevant matter, 
which may be required for the purpose of verifying 
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the correctness of the sta ement made by the appli 

for the purpose of ascertaining wliether the 
cant or the licensde , while applying for or after obtain 

provisions of the Act and Rules thereunder 
ing the licence , as the case may be . 

havo been observed . 


122 - P Cancellation and suspension of licences. 


sed by cech a liceriod 


( 1 ) The Licensing Authority may , after giving the 
licensee an apportunity to show cause why such an 
order should not be passed by an order in writing 
stating the reason therefor , cancel a licence issued 
under this part or suspend it for such period as he 
thinks fit , either wholly or in respect of some of the 
substances to which it ielates, if in his opinion , the 
licensee has failed to comply with any of the condi 
tions of the licence or with any provision of the Act 
Or Rules thereunder . 


( iv ) The licensee shall from time to time report 

to the Licensing Autliority any changes in 
the expert staff responsible for the opera 
tion of u Biood Bank or in the processing 
of Whole Human Blood or Blood Compo 
nents and any material alterations in the 
preinirs or plant used for that purpose 
which liars been made since the date of 
last inspection made on behalf of the Licens 
ing Authority hetore the grant of the licence . 


as the 


( 2 ) A licensee whose licence has been suspended 
or cancelled may, within three months of the date of 
the order under sub -rule (1 ) prefcr an appeal against 
that order to the Stat : Government, which shall decide 
the same. 


The licensec shall on request furnish to the 
licensing Authority. Controlling Authority 
or to such Authority as the Licensing Autho 
rity , or the Controlling Authority may 
direct, from every batch of drug as the 
Licensing Authçrity or Controlling Autho 
rity may from time to time specify , samples 
of such quantity as may be considered ade 
quate by such Authority for any examina 
tion ind , if so required , also furnish full 
protocols of the test which have been apu 
plied . 


122 - Q Conditions of licence . - A licence in Form 
28C shall be subject to the special conditions set out in 
Schedule F , Part XII - B and Part XII - C as the case 
may be, which relate to the substance in respect of 
which the licence is granted and ! o the following gene 
ral conditions : 


(i) ( a ) The license : shall provide and maintain 

adequate staff, plant and preinises for the 
proper operation of a Blood Bank or for 
Processing Whole Human Blood or Blood 
Components. 


( vi) If he Licensing Authority or the Controlling 

Authority so directs , the licensee shall not 
sell or offer for salc any batch in respect of 
which i Sample is , or protocols are furnished 
under the last proceeding sub -paragraph un 
til a certifica e authorising the sales of batch 
has been issued to him by or on behalf of 
the Licensing Authority or the Controlling 
Authority 


( b ) The licenses shall maintain stafl, premises 

and equipmen as specified in Rule 122- G . 
The licensee shall maintain necessary re 
cords and registers as specified in Schc 
dule F . Part XII- B and XII - C . 


(vii) The licensee wall on being informed by thic 

Licensing Authority or the Controlling 
Authority that any part of any batch of the 
substance has heen found by the Licensing 
Authority or the Controlling Authority not 
to conform with the standards of strength , 
quality or purity specified in these Rules 
and on heing directed so to do withdraw , 
from sales and so far as may in the parti 
cular circumstances of the case be practi 
cable recall all issues already inace from 
tha- batch . 


( ii) 


The license s shall test in his own labora 
tary Whole Human Blood and shall main 
tain records and registers in respect of 
such test; as specificd in Schedule F Part 
XII- B and XII -C . The records and 
registers shall be maintained for a period 

of ive years from the date of manufacture 
The licencee shall allow an Inspector ap 
pointed under Act to enter, with or with 
out prior notice , any premises where the 
activities of the Blood Bank are being carri 
ed out, or the procesiing of Whole Human 
Blood or Blood Components is being carri 
ed out and to inspect the premises and plant 
and the process of manufacture and the 
means employed for standardising and test 
ing the substance. 


( viii ) No drug manufactured under the licence 

shall be sold unless the precautions nccessory 
for pre - crving its properties have heen ob 
scrved throughout the period after manu 
facture , 


( ix ) 


( iii) The licensee shall allow an Inspector ap 

pointed under the Act to inspect all regis 
ters and records maintained under thesc 
rules and to take samples of the manufac 
tured produc and shall supply to such Ins 

pector such information as he may require 
2830 GI 89 — 3 


The liccnsce shall comply with the provi 
sions of the Act and of these Rules and with 
such further requirements , if any , as may 
be specified in any Rules subsequently made 
under Chapter IV of the Act , provided that 
where such further requirements are spcci 
fied in the Rulcs, these would come 
in force four nionths after publication in the 
Official Gazette . 
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I ART 11 – 346 . 3(1)] 
- - - - - 

- - - - - - — 
(x ) The licensee shall maintain an Inspection 

(c ) Name ( ) of Blood Bank technician . 
Book in Form 35 to enable an Inspector 10 
record his impression and defects noticed .” 3 . The promises and plan are ready for inspection 

will be ready for inspection on . . . . . . . 
6 . In Schedule A of the said rules : - ( a ) After 
Form 26 - F the following Form shall be inserted , 4 . A fee of rupees. .. ......... .. ... .. and an inspection 
uamely : 

fce of rupees ... . . . . . . . . . . has been credited to the 

Government under the head of account................ 
FORM 26 -6 

Signature . ... . .. . .. . .. .. .. .. .. 
( Sec Rule 122M ) 

Designation . . . . . . . . . . . . . . , 
Certificate of renewal of licence for the operation 

Dated . .. . . ... 
of Blood Bank or for processing of Whole Human 
Blood and Human Blood Componen s. 

( e) after Forni 25 - B the following forin shall be 

inserted , namely :-- - 
1. Certified that licence No. - - -- - - granted ! 
- - ---- --for the operation of Blood 

" FORM 2 & C 
Bank and for Processing of Whole Human Blood / 

(Se : Rulc 1220 ) 
Human Blood Components as the premises situated 

Licence to operate a Blood Bankland Processing of 
- - has been rencwcd from - - - 

Whole Human Blood Huin in Blood Components for 
- - - - to 

sale or for distribution . 
2 . Name of the Technical Staff 

Number of Licence .... ... ............. Date of issue ... . . 
1 . . .. . ... 

. . . . . . . . . . . . 1 . ... .. . .. .. ... . . .. .. . . . . . is hereby licen 
2 . . . ... 

sed to operate a Blood Bank Process Wholc Humaji 
3 . . ...... 

Blood or Human Blood Compui ens at the premises 
Date , 

situated at the. .. .... 
Signoture ----- 

Naturc of activity permitted . 
Designation 

2 . Name of approved expert staff.... .... 
( b ) in Forn 27 , in the running head and in 

paragraph 1 , for the words and lc ter " ex 
cluding those specificd in Schedule X ” , tho 
words and letters " excluding those specified 
in Part XB and Schedule X ” shall be sub 
stituted ; 

3. T he licence authorise the distribution and the 

sale and storage for distribution or for sale by the 
in Form 27A , in the running head and para 

licensee of whole Human Blood or Human Blood 
graph 1, for the woids and letter " exclud Components manufactured under this Licence subject 
ing hosc specified in Schedule X " . the words to the conditions applicable to licence for sale . 
and leters " cxcluding those specified in Part 

4 . The licence will be in force from ... 
XB and Sclicdule X ” sliall be substituted . 

to . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
(d ) after Form 27- B the following Form shall 

5 . The licence is subject to the conditions sta cd 
he inser cd , namely --- 

below and to such other conditions as may be spcci 

ficd in the Rules for the time being in force under 
" Form 27C 

the Drugs and Cosmetics Act, 1940 . 
( See rule 122 F ) 

Signature .... . .. 
Application for grant or rencwal of licence for the 

Designation , 
Operation of Blood Bank or for Processing of Whole 

Date of issue . 
Human Blood and Human Blood Components . 
1 , I/We. .. ... .. . . . . . . . . . hereby apply for the 

CONDITION OF LICENCE 
grant renewal of licence to operate a Blood Bainks 

1. This licence and any certificate of rencwal in 
and for the Processing of Whole Human Blood and 

force shall be kept on the approved premises and shall 
Human Blood Components , 

be produced at the request of an Inspec or appointed 
Names of the Human Blood Componen s intended 

under the Drugs and Cosmetics Act. 
to be processed should be specified . 

2 . Any change in the expert staff shall be forthwith 
2 . The name, alilification and experience of ex 

reported to the Licensing Authority . 
pert staff . 

3 . The licensee shall inform the Licensing Authority 
(a ) Name (s ) of Medical Officer, 

in writing in the event of any change in the constitu 

tion of the firm opera ing under the licence . Where 
(b ) Name( s ) of Registered nurse . 

any change in the constitution of the firm takes place . 


**** ... . 


. . . . . . . . . . .. 
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- 
the current licence shall be deemed to be valid for 
maximum pcriod ci three mon ts from the date on 
which the change takes place unless , in the mcantinc, 
a fresh licence has been taken from the Licensing 
Authority in the same of the fimi with the changed 
constitution " . 


7 . for Part XIIB of Schedule - F of the said rulo 
the following Parts shall be substituted , namely - - 

" PART XII- B 
SPACE , EQUIPMENT AND SUPPLIES REQUJR 
ED FOR A BLOOD BANK : 
A . Accommodation for a Blood Bank 

Minimum to ‘al arca shall be 100 sq . meters having 
appropriate lighting and ventilation with washable 
floors and shall consist of seven rooms, namely : 


भारत का राषत : असाधारण 

- - -- - - -- - 
(i) Clinical thermometers . 
( ii ) Equipments and material for ascep ic clean 

ing of the thermomcter 
( iii ) Watch ( litècd with a second hand needle ). 
Blood Containers · 
(4 ) (a ) Disposable plastic packs ( closed systemi) as 

per the specilication of USP . 
(b ) Blood Collection Bottles 
540 ml. with graduated capacity of upto 500 ml. 
graduation mark provided with two rooms in opposite 
direction indicate intervals of 50 ml. from 0 to 500 
ml. 
( c ) Anti- coaqulan s : 

Anti -coagulant solution Niall be sterile , 
pyrogen free and of composition that will 
ensure satisfactory safety and efficacy of 
the Whole Huinan Blood and all the scpa 
rate blood Component , 
( i) Citrate Phosphate Dextrose Solution 

(CPD ) - - 42 ml. of the OPD solution 
USP 300 ml of blood or 63 ml. of CPD 

solu ion for 450ml, of blood . 
( ii ) Acid Citrate Dextrosc Solution ( A .C . D 

& Formula A ) I.P . Grade 45ml for 
300 ml, of blood or 67. 5 ml for 450 
ml. dr blood , 


( 1 ) Registration and Medical Examination room , 
( 2 ) Blood Collection Room ( This shall be air 

conditioned ) . 


( 3 ) Room for Labora oiy ( This shall be air 

conditioned ) . 
( 4 ) Sterilisation und washing room . 
( 5 ) Refreshment room . 
(6 ) Storc and Records Room 
( 7 ) Laboratory for V .D .R . L . and Australian 

Antigen Testing . 
Note : The Laboratory of the Blood Bank shall be 

used exclusively for blood grouping and 
Scrology tests 


AR ! . 


B . Equipments , 
( 1 ) For Blood Collection room 
1. Donor beds or tables : It should be suitably 

and comfortably cushioned and shall be of 
appropriute size, 

Bed side stand . 
3. Sphygmomanometer and Sethoscope . 

Recovery beds for donors, 
Refrigeratory - -maintaining temperature hut 
ween 4 to 6 with recording thermome er 

and aların device , 
( 2) Haeina alotin Deterinination 
(i) Copper sulpliute solution ( specific gravi y 

1 .052 ) . 
( ii ) Sterile lancets. 
( iii ) Capillary rubing ( 1. 3 to 1. 4 X 65 mnior 

pasteur pipettes). 
( iv ) Rubber hulbs for capillary tubings. 


Note : Thc licenice shall ensure that the anticoa 

gulant solution bottle packs conform to the 

standards laid down in I.P .(U .S .P . 
B ( 5 ) Bleeding Sets 

Disposable Sterile Bleeding sets shall only be used . 
B (6 ) Blood Transfusion Sets 

Sterile Disposaolc Sets with lil cr s shall only be 
used . 
B ( 7) Emergency Equipment 
1. Small Oxygen Cylinder with Mask , (Gauge 

and Pressure Regula ‘ or ) . 
5 per cent Glucose or Normal Salinc . 
Sterile Syringe and Needle . 
Sterils I. V , infusion set. 
Ampoules of Adrenaline , Noradrenaline , 
Mephantin , Betamethasone or Dexame ha 

sone. 
6 . Aspirin and Spirit Ammonia Aromatic . 
B (8 ) Accessories 
1 . Such as Blankets , Euesis Basins , Haemos 

tats , set Clamps, Sponge Foreccps , Dressing 
Jars, Solution Jars, Waste Cans, 
Cotton glage squares ( 9 cms. X 5cms.), 
Medium Cotton balls , 1. 25 cms., Adhe 

sivc tapes , 
3 . Dena !ured Spirit , Tincture Iodine, Green 

Soap or Liquid Soap and Injection of Prac 
aine. 


( v ) Sahi s Hacmoglobine meter. 
( 3 ) Temperature and Pules Determination 
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4 . Paper Napkins or Towels 

(6 ) 0 .9 per cent Salinc. 

(7 ) Culture media and tubes. 
C . REFRESHMENT SERVICES 
Provision for Scuviny refreshments to the donor 

( 8 ) Wax pencils and labels. 
after phlebotomy may be made so that he inay be 

( 9 ) Anti Serumu for Hepatitis B tests and + ve 
kept for observation in the Blood Bank for any Unto 

and – vc . Con rols. 
ward reactions . 

( 10 ) Detergents and other agents for cleaning 
D . LABORATORY LQUIPMENTS 

laboratory glass wares . 
( 1 ) Refrigerator maintaining a temperature of F . GENERAL SUPPLIES 

4° to O C with Recording Thermameter . 
The refrigerator shall have trenipcrature re 

Autoclave with teinpera ure and picssure record 
cording and alarm device. 

ing device. 
( 2 ) Compound Microscope with low and high G . PERSONNEL 
power objectives . 

Every Blood Pank shall have following categories of 
( 3 ) Cen rifuge Table model for blood grouping 

full time technical staft and their number will depend 
and cross-matching . 

upon the quantuin of work , 
( 4 ) Water Baths — one for 37°C and another 

(1 ) Medical Officer having MBBS degree and 
for 56 C . 

experience in Blood Bank for 6 months dur 
(5 ) Rh viewing-box in case of slide technique . 

ing regular services. He shall have ade 
(6 ) Incubator with thermostatic control . 

quale knowledge and experience in Blood 

Group scrology , Blood Group Methodology 
( 7 ) Mechanical shakers for scrological tests for 

and medical principles involved in procure 
syphilis , 

ment of blood . 
U .15 . ( Svrcing 
(8 ) Hand lens for cbserving tests conducted in 

( 2 ) Rcgistered nurse . 
tubes, 

( 3 ) Blood Bank technician with MLi qualifica 
(9 ) Serologicul graduated pipet cs of various 

tions of its equivalent having adequate cx 
sizes . 

perience in blood grouping and serology 

work . 
( 10 ) Pipettes ( Pasteur) 
( 11) Glass slides , glass plates and /or parcelain in 

(4 ) Laboratory Assistant with MLT quolifica 
deep weils or plates. 

tions or its equivalent . 
( 12 ) Test tubes of various sizes . 
(13 ) Precipitating tutes 6 mm X 50 mm . 

( 5) Laboratory Attendent. 
( 14 ) Test tube racks . 

H , TESTING OF WHOLE HUMAN BLOOD 
( 15 ) 15 cm applicators and tooth picks. 

( 1 ) Il shall be the responsibility of the licensce 
( 16 ) Interval timer elec : ric or spring wound . 

to ensure that the Whole Human Blood 
( 17 ) Equipment and materials for cleaning glass 

supplied conforms to the standards laid 

down in the current edition of Indian Phar 
wares adequately . 

macopocia and for all other tests published 
( 18 ) Shipping containers . 

by the Central Government from time to 
( 19 ) Electropieresis apparatus with chamber for 

time. 
Hepatitis B Antigen csting. 

AIDS Test -- Every licensce will get sample 
( 20 ) Suction pump . 

of every blood unit tested for frcedoin from 

HIV antibodies from such laboratories spe 
E . REAGENTS 

cificd for the purpose by the Central Gov 
( 1 ) Standard blood Grouping sera ; Anti A ana 

ernment. 
Anti B and Anti AB all in double quantity 

Note : 
and each of different brand or if from the 

1 . Blood samples of donors in pilot tubc and 
samc suppliers each supply should be of 

the Llood samples of the recipient should 
different lot pumber 

be preserved for 72 hours after transfusion . 
( 2 ) Rh typing Scra : All in double quantity and 

The Blood intended for transfusion should 
cach of different biand or if from the same 

not be frozen at any stage . 
supplier each supply should be of different 
lot number, 

Blood containers should not come directly 

in contact with ice at any stage . 
( 3 ) Reagents for scrological tests for syphilis 
and positive sera for controls. 

1. EXPIRY DATE 
( 4 ) Anti Human Globulin Serum ( Coomby 
Serum ) . 

1. The date on which the blood is drawn and 

the date of expiry which shall be as pros 
(5 ) Albumin 20 per cent or 30 per cent for tests. 

cribed under Schedule P to these Rules. 


3 . 


1. 


The date of expiredule 
P to 
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J . RECORDS AND LABELS 

(5 ) The Rh group . 

(6 ) Total volume of fluid , the proportion of 
(I ) Records the permanent records which the 

blood , nature and percentage of anticoagu 
licencee is required 10 maintain shall include the fol 

lant, 
lowing particulars : 

( 7 ) The contents should nor be used if thely 
( 1 ) Blood Donor Register.- - Indicating serial 

are any visible evidence of deterioration . 
number, date of bleeding, nome of donor 

(8 ) Name and address of Blood Bank . 
with particulars, age , weight, hacmoglobin , 
blood pressure , medical examination , signa 

(9 ) Licence Number, 
tures of medical officer , bleeding the donor, ( 10 ) Disposable Tionsfusing Sets with filter must 
bottle uumber and pa ient s detail for whom 

be used in administration equipments. 
donated . 

(11) Keep con ‘ inuously at 4° to 6°C . 
( 2 ) Blood Stock Register. - Indicating bottle ( 12 ) Cross marched blood should be used . 

number , date of collection , quantity in ml. 
ABORA Group , resul s for testing of Note : The buve requirements of Blood Bank 
V .D . R . L . Hepatitis B te surface antigen , 

are subject to modifications at the discri 
name of donor with particulars , remark on 

lion of the Licensing Authority if he is of 
donation ( Voluntary replacement profession 

the opinion that having regard to the extent 
al), utilisation issue number , components 

of manuiactuung operations it is neces 
preparzd on discarded , certified by Medical 

sary to relax or alter them in the circum 
Officer incharge . 

stances of a particular case . 


PART XIIC 


( 3) Issue Register - Indicating serial number, 

date of issue , hottie number , ABO /Rh grcup , 
total quantity in ml , name of the 1ccipicnt, 
group of recipient, unit institution , details 
of cross matching report, indica ‘ ion for 
transfusion . 


A MINIMUM REQUIREMENTS FOR GRANT OF 
LICENCE TO MANUFACTURE BLOOD COM 
PONENTS FROM WHOLE HUMAN BLOOD . 


The Blood Components are prepared by Blood 
Banks as a part of the Blood Bank services . The 
minimum requiremen s that are essential for grant of 
licence to manufacture Blood Coinponents shall he: - 
(a ) PREMISES 


(4 ) Register for A .CDC.P . D ; bottles packs giv 

ing details of firm , batch number, date of 

supply , and results of testing . 
( 5 ) Register or Diagnostic Reagents used 

Name of the reagents , details of batch num 

ber and date of supply and date of use . 
(6 ) Blood Bank must issue the cross -matching 

report of the blood of the pa ient alongwith 

the blood bottle . 
( 7) Transfusion Adverse Reaction Records. 


Minimum area required is 50 sq . meter in addition 
to the area nccded for the normal Blood Bank , 

The whole arca must be air conditioned with tem 
perature control of 20 to 25°C . It shall be clean 
well- lighted with washable floor. It shall also be suit 
ably furnished . 

Preparation of Blood Components would be carried 
out only under closed system using double or triple 
packs except for Red Blood Cells l oncentiate where 
bottle may be used . 


( II) LABELS 

The label on the blood container shall contain the 
following particulars namely : 

( 1) The serial nunber of the bottle , 
(2 ) The dale on which the blood is drawn and 

the date of expiry shall be as prescribed 
under Schedule P to these Rules. 


( 3 ) The ABO group with the Corresponding 

colour ; the following colour scheme for 
labels shail be used for different groups :- - 


(b ) EQUIPMENTS 

(i) Plastic packs - double triple quadruple . 
( ii ) Air -Conditioner . 
(iii) Laminer Air Flow Bench 
( iv ) Suitable Refrigerated Centrifuge . 

( v) Plasmd fxpressor 
( vi) Clipper and clips or Dielectric seater , 
( vii ) Balance . 
( viii) Freezer (minue 40°C to minus 80 C ). 
( ix ) Dry Rubber Balancing Material . 
(x ) Artery Forceps and Scissors . 
( xi) Appropria e labels . 


Group 


Colour of label 

Blue 
Yellow 
Pink 

White 
( 4 ) The date on which the blood was tested for 

freedom from HIV antibodies . 


AB 
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( C ) PERSONNEL 


(5 ) CRYOPRECIPITATE 

It is concentrare of antihaemopluilic factor prepared 
by thawing of the frozen Plasma by suitable method . 
Plasnia is frozen froin the blood within 6 hours of its 
collection , 


The technical staff , mentioned hereunder are re 
quired for Blood Components . This is in addition to 
the technical staff of the Blood Bank : 
(i) Technical supervisor Senior Technical Asstt . 

with suitable qualification and cxperience. 
( ii) Laboratory Technician Laboratory Asstt. 

with suitable qualification and experience . 
( iii ) Registered Nurse is required where Plasma 

Pheresis is a regular feature. 


b ) 


(a ) Storage · Cryprecipitate shall be preserved 

at a temperature not higher than minus 30°C 
and can be preserved for a period of one 
year. 
Activity -- Antihaemophilic factor activity in 
the final product should be not less than 50 

units per supply vuit . 
B . PLASMA PHERESIS : 

A separate room should be provided within the arca 
nccded for blood component for plasmapheresis , 


(d ) TESTING FACILITIES 

General. — Facilities for ABO and Rh . ( D ) group - 
ing . 

Hepatitis B testing are mandatory for each and 
every donor where blood is used for any of the blood 
components . 
( 1) HUMAN RED BLOOD CELLS CONCEN 

TRATES 


These blood banks which are specifically permitird 
to undertake plasmapherests on donors should follow 
the guidelines mentioned hereunder : 


They form a part of routine Blood Bank scrvices . 
If Plasma and other celiular components are not to 
be uscd and separation of Plasma is done under 
Laminar Air Flow Bench and if Blood Bank is licens 
ed , no separate licence is required for it , otherwise 
they must be prepared in plastic packs (closed sys 
tem ) . 
( 2 ) PLATELETS CONCENTRATES 
( i) Count of Placelet concentrates shall not 

be less than 4 .5 X 10 ,) per unit . 


( ii ) Storage : Platelets concentrates should be 

stored at 20 10 25°C for a maximum period 
of 3 days with slow agitation to maintain 
disaggregation of the platelets and pH should 
not be below 6 . It should have 50 ml. of 
plasma. If the Platele : Concentrates are kept 
at 4°C , agitation is not required and it 

should have at leas: 20 ml. of plasma. 
(iii ) Compatitility Test : Since Platelet concen 

trates contain variable number of red cells, 
compatible ABO and RH (D ) factors are 
essential for transfusion . Since platlets share 
HLA antigens, it is preferable to use HLA 
identical donors specially when repea ed 

platelets transfusion are require . 
(3 ) GRANULOCYTES CONCENTRATES 
(i) Stornge should be kept at 4 to 6°C for a 

maximum period of 24 hours. 
( ii ) Unit of granulocytes concentrates should 

not be less than 5 -7 X 10° 
( iii) Group specific tests to be carried out. 
( 4 ) FRESH FROZEN PLASMA 
When plasma is frozen within 4 to 6 hours after 
blood collection and kepi at minus 30°C to minus 
40°C in deep freeze it can be preserved for a period 
of one year, 


( a ) Donors : - - Requirements are similar to tlie 

selection of whole Human Blood Donor, 
In addition to that donor for Plasınaphere 
sis is cvaluated more carefully for weight, 
hacmotocrit or hacmolobin concentration and 
total serum protein . Findings are record 
ed . The Medical Officer should certify that 
donor is fit for Plasmapheresis and it should 
be carried out under supervision of a Medi 

cal Officer by a trained person . 
(b ) Informed Consent. - - Donors must be ex 

plained the liazards of Plasmapheresis and 

written consent must be taken from thein . 
(c ) Collection 0:* Plasma : 
( 1 ) Per sitring --- 500 ml. plasma once in for - 

night . 
( 3 ) Per month - --1101 more than 1000 ml, 

plasma. 

( 3 ) Per year total 12,000 ml. plasma. 
No e : The above requirement : of blood components 

are subject to modifications at the discietion 
of the Licensing Authority if he is of opi 
nion that having regard to the extent of the 
manufacturing operations it is necessary to 
relax or alter them in the circumstances of 

a particular case " . 
Note : The Drugs and Cosmetics Rules, 1945, as 

amended upto 1- 5 . 1979 , is contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) 
containing the Drugs and Cosmetics Acts and 
the Rulcs (PDGHS 61). Subsequently the 
said rules have been amended by the fol 
lowing notifications published in Part II, Sec 
tion 3 ( i) of the Gazette of India . namely : -- 

G .S.R . 1241 dated 6 - 10 - 1979 . 
2. G .S.R . 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 . G .S .R . 1243 dated 6 - 10 - 1979 . 
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G .S . R . 1281 dated 12 - 10 - 1979 . 
G .S.R . 430 dated 19 -4 - 1980 . 
G .S . R . 779 dated 26 - 7 - 1980 . 
G .S .R . 510 ( E ) dated 22 - 9 -1980 . 
G .S.R . 680 ( E ) dated S -12 - 1980 . 
G . $.R , 691 ( E ) dated 5 - 12 -1980 . 
G .S.R , 6821 E ) dated 5 - 12 -1980 . 
G . S. R . 27 ( E ) dated 17 - 1 - 1981. 
G .S .R . 478 (F ) dated 6 -8 - 1981 . 
G .S . R . 62 ( E ) dated 15 -2 - 1982 
G . S .R . 462 E ) da ed 22 - 6 - 1982. 
G .S .R , 510 ( E ) dated 26 -7 - 1982 . 
G .S .R . 13 ( E ) dated 7 - 1 - 1983 . 
G . Ş. R . 318 ( E ) dated 1 - 5 - 1984 . 
G .S . R . 331 ( E ) dated 8 -5 - 1984 . 
G .S .R . 460 ( E ) dated 20 -6 - 1984 . 
G .S .R . 487 (E ) dated 2 - 7 - 1984 . 
G . S .R , SH ( F ) dated 16 - 2 - 1985 . 
G . S. R . 788 ( E ) dated 10 - 10 - 1985 . 
G .S .R . 17 ( E ) dated 7 - 1 - 1986 . 
G .S . R . 1049 ( E ) dated 29- 8 - 1986 . 
G .S.R . 1060 (E ) dated 5-9 -1986 . 
G .S. R . 1115(E ) dated 30-9- 1986 . 
G .S.R . 71 (E ) dated 30 -1-1987 . 


28 . G .S .R , 570 ( E ) dated 12 -6 - 1987 , 

G . S .R . 626 (E ) dated 2 - 7 - 1987 . 
G .S.R , 792 ( E ) dated 17 -9 - 1987 . 

G .S . R . 371 ( E ) dated 24 - 3 - 1988 . 
32. G . S.R . 675 (E ) dated 2-6 - 1988 . 
33. G .S.R , 676 ( E ) dated 2 -6 - 1988 . 
34 . G .S .R . 677 ( E ) dated 2 -6 - 1988 . 
35. G . S.R . 681 (E ) dated 6 -6 - 1988 . 

G .S .R . 735 ( E ) dated 24 -6 - 1988 , 
37 . G .S .R . 813 ( E ) dated 2 - 7- 1988 , 
38 . G .$ .R . 854 ( E ) dated 12 -8 1988 (Corrigen 

dum ), 
39. G .S .R . 944 ( E ) dated 21-9 -1988 . 

G .S.R , 13 ( E ) dated 20 - 1- 1989 ( Corrigen 
dum ). 
G .S.R . 44 (E ) dated 20 - 1- 1989 (Corrigen 
dum ). 
G . S.R . 100 ( E ) dated 14 - 2 -1989 Corrigen 
dum ). 
G .S .R . 443 ( 1 ) dated 12- 4 -1989 . 
G . S . R . 588 ( E ) date 2 -6 - 1989 ( Corrigen 

dum ). 
45 . GS. R , 691 ( E ) dated 11- 7 - 1989. 
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